
� Нет, я не хочу, чтобы мой ребенок участвовал в
данном исследовании.

Родитель Дата

Свидетель Дата

Вознаграждение
Участвующие в настоящем проекте не получают никакого
вознаграждения.

Конфиденциальность данных в ходе исследования
Если Вы решаете принять участие в данном
исследовательском проекте, то Вы даете согласие на
передачу всей медицинской информации, касающейся
лечения, расходов и последующего ухода, отделению
генетических заболеваний в случае обнаружения
нарушения. При невозможности получения данных из
иного источника связаться могут непосредственно с Вами.
Вся собранная информация будет храниться в тайне и не
будет передаваться никому без Вашего письменного
согласия за исключением тех случаев, когда раскрытие
информации разрешается или требуется по закону штата
или федеральному закону.

Вред
Ваш ребенок не испытает никаких дополнительных
неудобств, кроме обычно проводимого при стандартном
обследовании новорожденных забора на анализ
капиллярной крови из пятки.

Вопросы
Со всеми вопросами относительно данного исследования
Вы можете обращаться к своему врачу или к George
Cunningham, доктору медицины, магистру
здравоохранения, заведующему отделением генетических
заболеваний, по телефону бесплатной линии (866) 954-
BABY (866-954-2229) или по электронной почте
msms@dhs.ca.gov.

Добровольное участие
Ваше участие в данном исследовании является
добровольным, и если Вы решите отказаться от участия в
нем, то не потеряете права на какие-либо получаемые
льготы или услуги. Ваш ребенок будет продолжать
проходить стандартное обследование для новорожденных.

Альтернативы
Если Вы не хотите принимать участие в данном проекте,
но желаете провести дополнительное обследование в
частной лаборатории, то Ваш врач, персонал больницы
или отделения генетических заболеваний (звоните по
указанному выше телефону) окажут Вам в этом помочь.

Персонал родильного дома предоставит Вам данную форму, которую затем
Вас попросят подписать.

Не подписывайте ее во время дородовых посещений врача.

ëÓ„Î‡ÒËÂ
ü ÔÓÎÛ˜ËÎ‡ Ë ÔÓ˜Î‡ ÎË·Ó ÏÌÂ ÔÓ˜ÎË ·Ó¯˛Û Important Information for Parents about the Newborn
Screening Test (“Ç‡ÊÌ‡fl ËÌÙÓÏ‡ˆËfl ‰Îfl Ó‰ËÚÂÎÂÈ Ó· Ó·ÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËË ÌÓ‚ÓÓÊ‰ÂÌÌ˚ı”), ‰‡ÌÌÛ˛ ÙÓÏÛ
ÒÓ„Î‡ÒËfl Ë ‰ÓÍÛÏÂÌÚ California Research Participant’s Bill of Rights (“ÅËÎÎ¸ ¯Ú‡Ú‡ ä‡ÎËÙÓÌËfl Ó Ô‡‚‡ı
Û˜‡ÒÚÌËÍ‡ ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËfl”), Ë fl ÔÓÎÛ˜ËÎ‡ Û‰Ó‚ÎÂÚ‚ÓË‚¯ËÂ ÏÂÌfl ÓÚ‚ÂÚ˚ Ì‡ ‚ÓÁÌËÍ¯ËÂ ‚ÓÔÓÒ˚.

Частично поддерживается проектом № 1 H46 MC 00199-01
организаций Maternal and Child Health Bureau (Бюро охраны
здоровья матери и ребенка) (раздел V Закона о социальном
обеспечении), Health Resources and Services Administration
(Управление средств и услуг здравоохранения) и Department of
Health and Human Services (Министерство здравоохранения и
социального обеспечения).Russian 01/07/02 - 08/03/03

Участие, цель и методика
Вам предлагается принять участие в исследовательском
проекте, проводимом Департаментом здравоохранения
штата Калифорния с целью оценки эффективности
дополнительных видов обследований, которые
применяются для установления нарушений обмена веществ
у новорожденных. В ходе этих дополнительных анализов
будет использован тот же образец крови, который был взят
ранее для обязательного обследования новорожденного.

Описание рисков
Только Вам и Вашему лечащему врачу будет направлено
уведомление в случае необходимости последующего
наблюдения для проведения диагностики и лечения. Если
с Вами свяжутся, то Вы будете направлены к специалисту
и Вам сообщат о заболевании и о его лечении. Необычный
результат анализов не всегда означает наличие нарушения.
(Около 90% младенцев с необычными результатами
анализов не имеют никаких нарушений.) Существует
малая вероятность того, что эти редкие нарушения не
будут выявлены анализом. Если образец крови, взятый у
младенца, окажется непригодным для анализа, то
дополнительный анализ проводиться не будет.

Описание преимуществ
Если Вы решите принять участие в данном
исследовательском проекте и у Вашего ребенка будет
обнаружено одно из вышеупомянутых нарушений, то его
обнаружение и лечение на ранней стадии может
предупредить наступление серьезной физической и
психической инвалидности или даже смерти.

Вы должны знать, что при некоторых таких нарушениях
существующее лечение может оказаться неэффективным в
предупреждении всех симптомов, связанных с нарушением.

Принимая участие в исследовании, Вы помогаете
программе обследования новорожденных штата
Калифорния в принятии решения о том, исследование
каких нарушений следует включить в стандартное
обследование в будущем. Это принесет пользу
новорожденным, страдающим данными нарушениями.

Департамент здравоохранения штата Калифорния, отделение генетических заболеваний,
программа обследования новорожденных (NBS)

Информация и форма согласия на участие в исследовании эффективности дополнительных видов обследований
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ã˛·ÓÈ ˜ÂÎÓ‚ÂÍ, ÍÓÚÓÓÏÛ ÔÂ‰ÎÓÊËÎË Û˜‡ÒÚ‚Ó‚‡Ú¸ ‚ Í‡̃ ÂÒÚ‚Â Ó·˙ÂÍÚ‡ ‚ Ì‡Û˜ÌÓÏ ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËË ËÎË
ÍÓÚÓÓÏÛ ÔÂ‰ÎÓÊËÎË ‰‡Ú¸ ÒÓ„Î‡ÒËÂ ÓÚ ÎËˆ‡ ‰Û„Ó„Ó ˜ÂÎÓ‚ÂÍ‡, ËÏÂÂÚ ÒÎÂ‰Û˛˘ËÂ Ô‡‚‡:

‡) èÓÎÛ˜ËÚ¸ ËÌÙÓÏ‡ˆË˛ Ó ı‡‡ÍÚÂÂ Ë ˆÂÎflı ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËfl.

·) èÓÎÛ˜ËÚ¸ Ó·˙flÒÌÂÌËÂ ÏÂÚÓ‰Ó‚, ÍÓÚÓ˚Â ‰ÓÎÊÌ˚ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡Ú¸Òfl ‚ ıÓ‰Â ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËfl, ‡ Ú‡ÍÊÂ ÓÔËÒ‡ÌËfl
Î˛·˚ı ÎÂÍ‡ÒÚ‚ Ë ÛÒÚÓÈÒÚ‚, ÍÓÚÓ˚Â ·Û‰ÛÚ ÔËÏÂÌflÚ¸Òfl.

‚) èÓÎÛ˜ËÚ¸ ÓÔËÒ‡ÌËÂ Î˛·˚ı ÒÓÔÛÚÒÚ‚Û˛˘Ëı ÌÂÛ‰Ó·ÒÚ‚, ‡ Ú‡ÍÊÂ ËÒÍÓ‚, ÍÓÚÓ˚Â ÏÓ„ÛÚ ‚ÓÁÌËÍÌÛÚ¸ ‚ ıÓ‰Â
ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËfl.

„) èÓÎÛ˜ËÚ¸ Ó·˙flÒÌÂÌËÂ Î˛·˚ı ÔÓÎÂÁÌ˚ı ˝ÙÙÂÍÚÓ‚, ÍÓÚÓ˚Â Ó·˙ÂÍÚ ÏÓÊÂÚ ÔÓÎÛ˜ËÚ¸ ‚ ÂÁÛÎ¸Ú‡ÚÂ
ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËfl, ÂÒÎË Ú‡ÍÓ‚˚Â ËÏÂ˛ÚÒfl.

‰) èÓÎÛ˜ËÚ¸ ËÌÙÓÏ‡ˆË˛ ÔÓ Î˛·˚Ï ÔÓ‰ıÓ‰fl˘ËÏ ‡Î¸ÚÂÌ‡ÚË‚Ì˚Ï ÏÂÚÓ‰‡Ï ÎÂ˜ÂÌËfl, ÎÂÍ‡ÒÚ‚ÂÌÌ˚Ï
ÔÂÔ‡‡Ú‡Ï ËÎË ÛÒÚÓÈÒÚ‚‡Ï, ÍÓÚÓ˚Â ÏÓ„ÛÚ ·˚Ú¸ ·ÓÎÂÂ ·Î‡„ÓÔËflÚÌ˚ÏË ‰Îfl Ó·˙ÂÍÚ‡, ‡ Ú‡ÍÊÂ ÔÓ
Ò‚flÁ‡ÌÌ˚Ï Ò ÌËÏË ËÒÍ‡Ï Ë ÔÓÎÂÁÌ˚Ï ˝ÙÙÂÍÚ‡Ï.

Â) èÓÎÛ˜ËÚ¸ ËÌÙÓÏ‡ˆË˛ Ó ÒÔÓÒÓ·‡ı ÏÂ‰ËˆËÌÒÍÓ„Ó ÎÂ˜ÂÌËfl, ÂÒÎË ÓÌË ÒÛ˘ÂÒÚ‚Û˛Ú, ÍÓÚÓ˚ÏË Ó·˙ÂÍÚ
ÏÓÊÂÚ ‚ÓÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡Ú¸Òfl ÔÓÒÎÂ ÓÍÓÌ˜‡ÌËfl ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËfl ‚ ÒÎÛ˜‡Â ‚ÓÁÌËÍÌÓ‚ÂÌËfl ÓÒÎÓÊÌÂÌËÈ.

Ê) àÏÂÚ¸ ‚ÓÁÏÓÊÌÓÒÚ¸ Á‡‰‡‚‡Ú¸ Î˛·˚Â ‚ÓÔÓÒ˚, Í‡Ò‡˛˘ËÂÒfl ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËfl ËÎË ËÒÔÓÎ¸ÁÛÂÏ˚ı ÏÂÚÓ‰Ó‚.

Á) áÌ‡Ú¸, ˜ÚÓ ÒÓ„Î‡ÒËÂ Ì‡ Û˜‡ÒÚËÂ ‚ Ì‡Û˜ÌÓÏ ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËË ÏÓÊÂÚ ·˚Ú¸ ÓÚÓÁ‚‡ÌÓ ‚ Î˛·ÓÈ ÏÓÏÂÌÚ Ë Ó·˙ÂÍÚ
ÏÓÊÂÚ ÔÂÍ‡ÚËÚ¸ Ò‚ÓÂ Û˜‡ÒÚËÂ ‚ ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËË ·ÂÁ Í‡ÍÓ„Ó-ÎË·Ó Û˘Â·‡ ‰Îfl ÒÂ·fl.

Ë) èÓÎÛ˜ËÚ¸ ˝ÍÁÂÏÔÎfl ÔÓ‰ÔËÒ‡ÌÌÓÈ ÙÓÏ˚ ÔËÒ¸ÏÂÌÌÓ„Ó ÒÓ„Î‡ÒËfl Ò ÔÓÒÚ‡‚ÎÂÌÌÓÈ ‰‡ÚÓÈ.

Í) èÓÎÛ˜ËÚ¸ ‚ÓÁÏÓÊÌÓÒÚ¸ ÔËÌËÏ‡Ú¸ Â¯ÂÌËÂ Ó ÒÓ„Î‡ÒËË ËÎË ÌÂÒÓ„Î‡ÒËË Ì‡ Û˜‡ÒÚËÂ ‚ ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËË, ÌÂ
ÔÓ‰‚Â„‡flÒ¸ ‚ÓÁ‰ÂÈÒÚ‚Ë˛ Í‡ÍËı-ÎË·Ó ˝ÎÂÏÂÌÚÓ‚ Ì‡ÒËÎËfl, ÏÓ¯ÂÌÌË˜ÂÒÚ‚‡, Ó·Ï‡Ì‡, ‰‡‚ÎÂÌËfl,
ÔËÌÛÊ‰ÂÌËfl ËÎË ÌÂÔ‡‚ÓÏÂÌÓ„Ó ‚ÎËflÌËfl Ì‡ Â¯ÂÌËÂ Ó·˙ÂÍÚ‡.


